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ALERTA FARMACEUTICA

Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/MJA R_05/2012 13/03/2012
Producto:

Medicamento

Marca comercial y presentacion:
BIOLID 3,5 g POLVO PARA SUSPENSION ORAL, 30 sobres

DCl o DOE:
PLANTAGO OVATA

N° Registro:
63382

Cdédigo Nacional:
916411

Lotes y fecha de caducidad:

. DO007: fecha de caducidad abril 2013
. D010: fecha de caducidad noviembre 2013

Titular de autorizacion de comercializacion:
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.

Laboratorio fabricante:
TEVA PHARMA, S.L.U.

Domicilio social del responsable del producto:
C/ Julian Camarillo, 35, 28037, Madrid

Descripcion del defecto:
Resultado fuera de especificaciones detectado en la campafia de control del mercado

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensaciéon

Clasificaciéon de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes D007, D010 y devolucion al laboratorio
por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

JEFE DE DEPARTAMENTO
DE INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

Belén Escribano Romero

CORREO ELECTRONICO Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
sgicm@aemps.es Tel: 91 822 52 02 | Fax: 91 822 52 43




